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Symtuza (darunavir / kobicisztat / emtricitabin /
tenofovir-alafenamid)

A Symtuza-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Symtuza és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Symtuza egy antiviralis gyogyszer, amelyet az 1-es tipusi human immunhiany virus (HIV-1)
kezelésére alkalmaznak felnGtteknél és legaldbb 12 éves (és legaldbb 40 kg testsulyd) serdiléknél. A
HIV-1 egy virus, amely szerzett immunhianyos tinetegyuttest (AIDS) okoz.

A Symtuza hatbéanyagként darunavirt, kobicisztatot, emtricitabint és tenofovir-alafenamidot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Symtuzat?

A Symtuza csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos kezdheti meg.

A Symtuza tablettak formajaban kaphat6, amelyek egyenként 800 mg darunavirt, 150 mg
kobicisztatot, 200 mg emtricitabint és 10 mg tenofovir-alafenamidot tartalmaznak. A javasolt adag
napi egy tabletta, étkezés kézben bevéve.

A Symtuza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Symtuza?

A Symtuza négy olyan hatdanyagot tartalmaz, amelyek eltér6 mddon hatnak a HIV ellen:

e A darunavir egy ugynevezett ,protedz inhibitor” tipusu antiviralis szer. A protedz enzimet gétolja,
amely lehet6vé teszi a virus szamara, hogy az altala megfert6zott sejtekben tovabb szaporodjon. A
proteaz gatlasa révén a Symtuza cstkkenti és alacsony szinten tartja a HIV-1 mennyiségét a
vérben.
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e A kobicisztat ,hatasfokozoként” miikédik a darunavir hatasanak erGsitése érdekében, lassitja a
darunavir lebomlasat, ezaltal pedig meghosszabbitja a testben az antiviralis hatas idétartamat.

e A tenofovir-alafenamid a tenofovir ,el6anyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a szervezetben
alakul at tenofovir hatéanyagga. A tenofovir egy reverz transzkriptaz inhibitor, ami azt jelenti,
hogy a virus szaporodasat lehet6vé tevs, reverz transzkriptdz nevl enzim miikodését gatolja.

e Az emtricitabin szintén egy reverz transzkriptaz inhibitor és ugyanugy fejti ki hatasat, mint a
tenofovir.

A Symtuza nem gyogyitja meg a HIV-1-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Symtuza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a Symtuza egyes hatdéanyagai hatékonynak bizonyultak és engedélyezettek a HIV-fert6zés
kezelésében, a vizsgalatok féként annak igazolasara iranyultak, hogy a Symtuza a vérben a
hatéanyagok hasonlé szintjét eredményezi, mint a kilon-kilén alkalmazott hatéanyagok.

Ezenfelll egy f6 vizsgalatban a Symtuza-t egy masik, darunavirt, kobicisztatot, emtricitabint és
tenofovir-dizoproxilt tartalmazé antiviralis gyogyszerrel hasonlitottak 6ssze 153 HIV-fert6zott felnétt
részvételével, akiket korabban nem kezeltek. A hatékonysagot a virusterhelés (a HIV-1 mennyisége a
vérben) 50 kdpia/ml ala tdrténd csdokkenésével mérték. Osszességében, a Symtuza-t szedd betegek
75%-anal (103 betegbdl 77) érték el ezt a cstkkenést 24 hetes kezelést kovetéen, amely hasonlé a
betegek 74%-aval (50-bdl 37), akik ugyanezt az 6sszehasonlitd gydgyszerrel érték el.

Milyen kockazatokkal jar a Symtuza alkalmazasa?

A Symtuza leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
fejfajas és a borkitutés. A Symtuza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Symtuza nem alkalmazhat6 sulyos mértékben csokkent majfunkciéju betegeknél. Nem alkalmazhaté
tovabba bizonyos gyogyszerekkel egyutt, amelyek csokkenthetik a Symtuza hatékonysagat, valamint
olyan gyogyszerekkel, amelyek névelhetik a stlyos mellékhatasok kockazatat. A Symtuza-val egyutt
nem szedhet6 gyodgyszerekkel kapcsolatos tovabbi informacidk a betegtajékoztatoban talalhatok.

Miért engedélyezték a Symtuza forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Symtuza hatdéanyagai mar hatasosnak bizonyultak kilon-kilén alkalmazva, és azok kombinaciéja
egyetlen tablettaban leegyszerUsiti a kezelést. A Symtuza tovabba ugyanolyan hatasosnak bizonyult,
mint egy hasonlé, tenofovir-alafenamid helyett tenofovir-dizoproxilt tartalmazé, kombinaciés
gyogyszer. Mivel a tenofovir-alafenamid alacsonyabb dézisban hatasos, mint a tenofovir-dizoproxil, a
Symtuza csokkent mellékhatasok lehet6ségét nydjtja.

Az Eurépai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Symtuza alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Symtuza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Symtuza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.
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A Symtuza alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonl6éan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Symtuza alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Symtuza-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. szeptember 21-én a Symtuza az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Symtuza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyégyszeriigyndkség honlapjan
talalhatd: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/symtuza.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2019.
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